VERORDNUNG

58 Mal Voltaren
Emulgel verordnet =
600 Euro Regress

Arzt mit 1.200
Patienten/Quartal
sah Verordnung als
Ausnahme an
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VERTRAGSARZTRECHT

Voltaren Emulgel nur in Ausnahmefallen an
Kassenpatienten verordnen!

| Verordnet ein Vertragsarzt das Arzneimittel ,Voltaren Emulgel”, obwohl
hierfur keine Leistungspflicht im Rahmen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung besteht, ist der betreffenden Krankenkasse ein Schaden entstan-
den, den der Arzt zu ersetzen hat. Nur in begrindeten Ausnahmefallen
kann das Medikament auf Kassenrezept verordnet werden (Sozialgericht
[SG] Diisseldorf, Urteil vom 10.05.2017, Az. S 2 KA 37/16). |

Der Fall

Der klagende niedergelassene Arzt, ein Allgemeinmediziner mit dem Zusatz
Chirurgie, verordnete in den Quartalen 1/2014 bis IV/2014 in 58 Fallen das Me-
dikament .Voltaren Emulgel” (Wirkstoff: Diclofenac) an seine gesetzlich ver-
sicherten Patienten. Nach Hinweis der betroffenen Krankenkasse leitete die
Priifungsstelle der Arzte und Krankenkassen Nordrhein eine Priifung ein. Sie
gab dem Arzt Gelegenheit zur Stellungnahme, die dieser aber nicht nutzte.
Da .Voltaren Emulgel” von der Verordnung an gesetzlich versicherte Patien-
ten ausgeschlossen ist, erlie3 die Prifungsstelle schlief3lich 2015 einen Re-
gressbescheid tiber rund 600 Euro.

Der Arzt rief daraufhin das SG an. Da er in seiner Praxis auch orthopadisch
konservativ behandele, weil seine Patienten teilweise 4 bis 6 Monate auf ei-
nen Termin bei einem Orthopaden warten missten, habe er bei den von der
Beklagten aufgefiihrten Patienten das ,Voltaren Emulgel” unter bestimmten
medizinischen Indikationen mit orthopadischen Beschwerden verschrieben.
Er habe dieses Medikament in jeweils verschiedenen Quartalen verschrie-
ben; bei einer Fallzahl von 1.100 bis 1.200 Patienten pro Quartal sei festzustel-
len, dass es nur in Ausnahmefallen verschrieben worden sei. Er bitte, von
dem Regress abzusehen.

Die Entscheidung

Das SG wies die Klage des Arztes gegen den Regressbescheid aufgrund fol-
gender Umstande als unbegriindet zurtick:

B |n den Quartalen 1/2014 bis 1V/2014 verordnete der Arzt das Arzneimittel
Voltaren Emulgel”, obwohl hierfiir keine Leistungspflicht im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung bestand, sodass der beigeladenen
Krankenversicherung ein Schaden in entsprechender Hohe entstanden ist.

B Die Verordnung von ,Voltaren Emulgel” kdnnen gesetzlich Versicherte
(grundsatzlich) nicht beanspruchen. Nach § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V haben
Versicherte Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimit-
teln, soweit die Arzneimittel nicht durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2

08-2018



VERORDNUNG

Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind. Einen solchen Ausschluss enthalt Anlage
[Il AM-RL. Dort werden unter Nr. 40 Rheumamittel (Analgetika/Antiphlo-
gistika/Antirheumatika) zur externen Anwendung aufgefiihrt. Nach der
Fachinformation des Herstellers Novartis zu ,Voltaren Emulgel” (Ziffer 5.1
Pharmakodynamische Eigenschaften) handelt es sich um ein nichtsteroi-
dales Antiphlogistikum/Analgetikum mit dem ATC-Code M02AA15 (Topi-
sche Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmerzen, nichtsteroidale Anti-
phlogistika zur topischen Anwendung, Diclofenac]. Dieses unterfallt dem
Verordnungsausschluss nach Nr. 40.

B Aus Sicht des Gerichts lag auch kein Ausnahmefall vor. Ein solcher ist nur {  Gericht sah keinen
gegeben, wenn ein medizinisch begriindeter Einzelfall vorliegt und der { medizinisch
Arzt diesen in der medizinischen Dokumentation begriindet (§ 31 Abs. 1 begriindeten
Satz 4 SGB V in Verbindung mit § 10 Abs. 1 Satz 3 Arzneimittel-Richtlinie). i Einzelfall

Zu dokumentieren sind die Umstande, aus denen der Arzt den Schluss ge-
zogen hat, dass die fir den Verordnungsausschluss aufgrund der Arznei-
mittel-Richtlinie tragenden Erwagungen im konkreten Einzelfall nicht
greifen. Wann eine Verordnung ausnahmsweise gerechtfertigt sein kann,
hangt also in den Fallen des § 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V von den Griinden des
jeweiligen Ausschlusses von der Leistungspflicht ab.

Zu dokumentieren sind deshalb die Umstande, die im Einzelfall eine rele- Ausnahme muss
vante Abweichung von der dem Ausschlusstatbestand zugrunde liegenden i ausfiihrlich
typischen Konstellation belegen und erkennen lassen, dass die fur den i begriindet werden

Ausschluss aus der Leistungspflicht mafigebenden Griinde nicht greifen.
Die Begriindung muss sich insbesondere auf die Auswahl des grundsatz-
lich ausgeschlossenen Arzneimittels unter den in Betracht kommenden
Behandlungsalternativen erstrecken. Die vom Gericht hierzu herangezo-
genen vier Behandlungsdokumentationen wiesen keine solche Begrin-
dung auf.

Das Gericht flihrte weiter aus, dass es nicht erforderlich ist, alle 58 streitigen
Verordnungen zu betrachten. Denn der Arzt habe ein grundsatzliches Ver-
standnis von den Aufzeichnungen deutlich gemacht und alle Falle seien
gleich gelagert. Nach alledem waren die streitigen Verordnungen daher als
Privatrezept auszustellen gewesen.

PRAXISTIPP | Der Arzt hat also zu dokumentieren, aus welchen Griinden zuldssige Behandlungsalternativen im
Rahmen der GKV nicht in Betracht zu ziehen gewesen sein und warum allein die Arzneimittelversorgung mit dem
von der Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel jeweils den gewiinschten therapeutischen Effekt hatte bewir-
ken sollen. Was ist demzufolge also im Einzelnen zu dokumentieren?

B Der Befund

B Zulassige Behandlungsalternativen, sprich verordnungsfahige Medikamente

B Grinde, warum die verordnungsfahigen Medikamente nicht den gewilinschten therapeutischen Effekt haben sollen
B Die Verordnung des von der Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittels

Es empfiehlt sich auch, bereits im Verfahren vor der Priifungsstelle eine Stellungnahme abzugeben, dies ggf. nach
Beantragung einer Fristverlangerung. Es ist erfahrungsgemaf einfacher, mit der Prifungsstelle zu reden, als
seinen Fall schlieBlich vor Gericht zu diskutieren.
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